¢
OM, OMHIJITUMH XAPII'CJIMNH XSHAJIT,

3OXMUVYVYJAJITBIH T'A3PbIH JAPI'BIH
TYHIAAIJ

2022 OHbI_()_L‘__ capblH 0_8 enep [Oyraap -A/68 Ynaanbaatap xot

OM yitnasapnanuiii soxucton aagan (GMP)-biH
LLIMHXX334 COHIOH Luanrapyynax, axunnyynax
Xypam 6atnax Tyxan

MoHron YncbiH 3acruiiH raspbiH areHTnarbiH apx 3yiH 6aianbiH Tyxal XyynuiH
7 pyraap syinwitd 7.1.1, 8 pyraap 3yinuitH 8.3.1, 8.4, “OM, SMHanruiH X3p3rcnunH
Tyxail” xyynuitH 6 ayraap 3yinuiH 6.2.5, 3axupraaHbl epeHxui xyynuiiH 40 nyrasp
aynnuiH 40.1 gax xacar, 3acruiiH raspblH 2021 oHbl 222 pyraap TOrTOOMNbIr TyC TyC
yHA3cnaH TYLWAAX Hb:

1.“Om yunasapnanuiti  3oxucton dapan (GMP)-biH  LWKMHX334  axunnyynax
Xypam™-bir  Harayrasp, “(GMP)-biH  LUMHX334YMAH  aALUMF  COHUPXIMbIH - 38PYNUAH
M3AYYyNnar'-uiir xoépayraap xascpanrtaap Tyc Tyc 6atancyrai.

2 KYPMbIH  X3PADKUMTUIAT  XaHraX axunnaxblr OM  YANABIPNAMUAH  X3NTIC
(O.Bambanopx)-T yypar 6onrocyran.

3. TywaanbiH X3p3NKUNT3A XSHANT TaBbX axunnaxelr 3axupraa, yavpanarbiH
rasap (J1. HamxainHopoB)-T Aaanracyraw.
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1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

3M s HsnrgtMH psmhm?m xf anT, 30xuuyynantbiH

ras m n%prgg ‘94 hyraap capsi 0.8 -Hsl

a’ff' H3rayrasp xascpant
oM YWHHBSPHSHMMH 30XUCTOW OAJAN (GMP)-bIH
WUVHXK33Y COHIOH LWANTAPYYINAX, AXXKUNNYYNAX XKYPAM

Har. HuATnar yHaacnan

OHAXYY XKYPMbIH 30pUNTO Hb M YUNABIPNANUIAH 30XMCTON Aapan (GMP)-bIH
BaTnamx ONroX, CYHranT XWX/, XeHANSHMWAH XAHANT YHINT33 XWX OPOH TOOHb!
Byc WuUHXI3Y  (Uaawma “GMP-bIH LUMHX334" r3X)-MAH yAn axwnnaraar
X3P3aNKYYNaxTal Xon6oraAcoH xapunuaar 3oxuuyynaxaj OpLUmMHO.

TepuitH 3axupraaHbl Oaiiryynnaraac 3Spx ascaH 3™, 6uonorunH UA3BXT
6yTa3rASXyYH, 61M0BANAMAN, yNamxnanTt SMUH YAnABapT OM YWNABOPNINMAH
soxucTon gagan (GMP)-biH X3p3DKUNTSA XOHANSHMWAH YHAMr93 XWX, OYrHanT
raprax yun axunnaraar Xapankyynax LIMHKIYUNT “GMP-bIH LUMHX334" M3H3.
GMP-biH LUMHX334 Yiin axunnaraaHgaa Opyyn MIHAUAH Tyxai xyynb, OM,
SMHIMTUAH X3PIrCNUiAH Tyxai Xyynb, 3OM, GMONOTMAH UAIBXT BYyTI3rA9XYYH,
6rno6anAMan, ynamxnanT SMUAH YANABIPNanNA TaBux epeHxui Wwaapanara, 9m
YANAB3PN3NUAH 30XMCTOW Aaaan (GMP)-biH GaTnamx onrox xypam 6omnoH Bycan
XONBoraoX Xyynb SPXUIAH aKTbIr Aarax MepaAsHe.

OM, SMHINTUIAH XIPIrCNUAH XAHANT, 30XULYYynanTblHi rasap (uaawma “Q3XX3I"
rax)-aac apx onrocoH GMP-bIH LUMHX394MIAH AYTHINT raprax yiun axwnnaraa Hb
HI3MTT3N, UN TOA, WMHXII3X yXaaHbl YHAICNINTIN, alur COHUPXNbIH 386p4/1eec
aHrua, xapaar 6yc, wypnapra 6aix sap4uma Tynryypraia.

LLUMHX39YMIAH AOYFHANT raprax Yin axunnaraaHbl yavpanara Hbe yr axunij
oponuord TanyyasiH Teneenen Gyxui XyHui SMWiAH 3eBnen, TyyHuhn canbap
sesnenyya 6anxa.

GMP-bIH LUMHX334 COHIOH Luanrapyynax, rapaa 6aunryynax, AyrHax, ryMUaTranuur
VHAMaX, YN axunnaraaHbl axnblH andaHbl uur yyprar Q3XX3I-biH OMWiAH
VVNAB3PN3NMIAH acyyAan xapuyLcaH HanK ryudTraxa.

GMP-bIH LLMHX334 Aapaax 4urnantan 6aHa.

1.7.1. GMP-bIH YANABIPUIAH M 3YIH acyyaan XaHax LWMHXKI3M

1.7.2. GMP-blH YANABIPUIAH 3pYYN axyrH acyyaan XaHaX WNHXKI34

1.7.3. GMP-blH YHNABIPUAH 434 BYTUMIAH acyyaan XAHaX LWAHXI3M



Xoép. GMP-biH WMHX33Y COHIOH Wanrapyynax

2.1. GMP-bIH LLUMHXX334MIAr COHIOH Wanrapyynax yuwn axxunnaraar un toa, epcenaex Tarwu .
GonoMXTON, LWyaapra, xapuyunaratan 6anx 3apuump  TynryypnaH 3O0XMOH
6anryynna.

2.2. GMP-blH LUMHX334 COHMOH Luanrapyynax 3apbir 2-00C AOOLUTYA ONOH HWATWIAH
X3BNAN M3A33NNNIAH X3Parcnasp Magaaamk, I9XX3I-biH uaxum xyyacaug, 30 xoHor
6aripwyynHa.

2.3. GMP-blH LUMHX334 COHrOH LUanrapyynax 3ap Hb OpPOH TOOHbI OyC LUMHX334MA
Tasurgax waapanara, 6ypayynax 6apumt Ouuur, axnbliH AaanraBpbliH Tanaapx
epeHXWi M3A33N3N, MaTepuan XynasH aBax 3LCWIH xyrauaa, anbaH TyluaanTHbl
H3p, xon60oo Gapux yTac, Uaxmm Xasar 39par maadannuir 6artraacaH 6anHa.

2.4. lLnxa3uniiH COHIroOH LWanrapyynantag GypTryynax vpraH gapaax Laapanarbir
xaHracaH 6aiHa.

2.41. 3OM yYWNOB3PNANUMAH 4YUIAN33P MBIProwICdH, 3M 3YW, aHaraaxblH
MUKpoGuonoruy, 3pyyn axyil, ynamxnanT aHaraax yxaaHbl WX 3Mmy,
WHXXEHEP M3PraXNuUiH YUrN3N3ap UX Cypryynb TOrCCOH, M3IPraxnuiH 6onoH
3pAMUIAH 33parTan 6anx;

2.4.2. Jpyyn MaHAWIAH 6oNoH aM yingaeapnanuiti canbapT Mapraxnaapad 10-aac
OOOLLINYW XUN axunnacaH.

2.4.3. OM, GuonoruitH uaaexT 6yTaarasxyyH, 6uobangman, ynamxnanT 3MWUAH
YANOBapNaNuitH axnbiH 6ailp, Gapumt GuunrT TaBurpax LWwaapanara,
Wanryyp, T3ArS9pWIAr YHAaN3x, AYrHANT raprax, Mapraxun apra 3ywH
3eBneree erex YaasapTai, Aaanara Typlunaratain, M3prawcaH 6anx;

2.4.4. Xyynb, 3px 3yWH M3anartan, 6uuur 6apumt Gonoecpyynax, xapuyunara
Xynasx, 6araap axunnax yagsaprau 6aix;

2.4.5. Om yinaeapnanuitH 3oxucton aapan (GMP)-biH potooabiH GONOH ONOH
YINCbIH cyprantag xamparacaH 6anx;

2.46. Owm, 6GUONOrMAH MOIBXT OYTIIrA3XYYH, SMHIMIMIAH X3PIrcan ywnasapnand
axx axyh Hank, Gawryynnarag xamaapanryv, CYynuitH 2 XxXunuiH xyrauaaHg
3M yWnaeapnanuiH 6airyynnarap axunnaaryi 6anx;

2.4.7. Axunnax Oy GanryynnarbiH yin axvunnaraa Hb anb Har XyBMitH X3BLUNWAH
aM, 6GuonoruiH A3BXT ByTI3raaxXyyHU yunasapaac xapaat 6yc 6aix;

2.4.8. AwWr coHUpxon, €c 3yH 3ep4unryi, ramT xapart xonborpoory MoHron
YncbIH npraH 6amnx.

2.5. GMP-blH WMHX33433p axunnaxbil XYCC3H Upraj Aapaax martepuanbir TOrTOOCOH
XyrauaaHg, axJsibliH anbaHp uaacaap 60noH uaxumaap upyynHa. YyHa:

2.51. GMP-blH LWWMHX33433p axunnaxbIr XyCC3H epreaen,

2.5.2. WuHX33433p axunnyynaxaap H3p A3BLUYYNC3H TOPUWAH, XyBUWH GonoH
TepuitH 6yc GairyynnarsiH anbaH 6uuwr;

2.5.3. TepwuitH anGaH xaar4uitH aHkeT (1-p masartaap);

2.5.4. WpraHuit yH3IMNaxXHUIA xyynbap acxyn upraHuvia naenaraa;



2.6.

2.7.

2.8.

2.9

2.10.

2.11.

2.12.
2.13.

2.14.

2.15.

3.1.

2.5.5. BonoBCpornbiH AUNNOM, M3PrMXXNUIAH 6ONOH 3pAMUAH 33PIUIAH YHIMITIXHUN

Xyyn6ap;

2.5.6. Laax sypar 2%;
2.5.7. WpraHuin spyyruitH xapuyunara xynaax 6aicaH 3cax Tyxan Togopxounont

(E-Mongolia yaxum caHraac aBcaH 6aiix);

2.5.8. [otooabiH 6ONOH ONOH YNCbiH 3M YANABIPNANUAH 30XUCTOW Aajan

(GMP)-bIH cyprantag xamparacaH rapumnras,

2.5.9. HwiArmMuiiH gaatranbiH WWMTISN TeNenTWUWH Tanaapx toaopxounont (E- -

Mongolia uaxum caHraac aBcaH 6awix);
LLnHX33433p axunnax XycanT XynasH aBax xyrauaa ayyccaHaac XOWLL UPYYNCaH
MaTepuanbIr XynasH aBaxryw.
AxnbiH anta Hb GMP-blH LLWHX334YMWAH COHrOH WanrapyynantblH Martepuan
XYN33H aBax 3LCUIAH XyrauaaHaac X0l axnbiH 10 xoHorT 6arraaH 39XX3I-biH
yaupAnarbiH 3eBnens TaHWNUYYK, aHxaH WaTHbl Wanrapyynantbir XMAHa.
AxnblH an6a Hb GMP-bIH LUMHX334MAH COHIOH LUanrapyynanTbir XYHUA 3MUIAH
seenen (Llaawma X33 rax)-uitH xypnaap xananuyyrmnx, 3u3cnaH WinasapnyynHa.
X33-UiAH XypribiH WWAABIPUIAT anbaH B1uraap MaaarasHa.
CoHroH wanrapyynantrai xon6ootoi romaneir X33-UlH WMAAB3P rapcaHaac
XOWLW a¥nblH 5 XOHOIT Xyn33H aB4, axnbiH 10 xoHort 6artaaH WMAAB3PNIXK,
Xapuyr XypryynHa.
XYHUIA 3MUIAH 36BNESMAH XYPrblH LWIMAABIPUAr YHA3CNSH JIXX3[-biH AaprbiH
Tywaanaap GMP-biH LWMHXI34YUAH IPXMIAT 2 XXUNUAH Xyralaaraap OnroHo.
GMP-blH LWKMHX334Tan OOXX3I-biH YaHapblH xAHANTbIH raspbiH gapra rapas
Banryymk, 393XX3r-biH aapra 6atanraaxyyrx, LUMHXIIYUAH SPXUAH YHIMNIX
ONroHO.
LWaappgnaratain Toxvwongona wanrapyynantag oponuordMiH TOO, LWwanrapcaH
LWMHXI3YUAH OypanasxyyHa3C wWantraanaH COHroH Luanrapyynantbir AaxuH
3apnax 6onHo.
GMP-blH LUKMHX334 COHIOH wanrapyynax yun axunnaraar 39XX3l-biH yaxum
XyyAcaHA TOITMON M3A33MK, UN Toa Ganansir xaHrax axunnada.
CoOHroH wanrapyynantag OpONnuoryAblH MWPYYNC3H Marepuanbir apxuenax,
XafaranamXuinH caH YYCraHa.

NypaB. GMP-biH WKMHX334 aXxunnyynax

AxnbiH anba Hb OOp AYpPACaH 3apyMbir GapuMTnaH ywn axwnnaraar 30XUOH

Bavryynna:

3.1.1. Om yunaeapnanuitH 3oxuctor aapan (GMP)-biH 6atnamx aBax XycanT
UpYYNc3H Galryynnaratan alimr COHMPXIbIH 30pYUn YYCIX33C CIPTUANSIH
LLIMHXX334UIAT TOMUIOX;

3.1.2. OMwiiH YUNAB3PT XAHANT, YHASra3 XMnX 3px Byxuh GMP-bIH LUMHX334YWMWH
3 3CXyN TYYH33C ONIOH COHATOR TOOHBI XYHUA 6YpannaxyyHTai 6ar, TyyHuiA
axnarymmir TOMUnox;



3.2.

3.3.

41.

4.2

4.3.

44.

4.5.

3.1.3. GMP-blH WMHX334MIH BaruiH BypanasxyyHWAr TOMMIICOH LUMAABIP,
Bycan xonGorgox 6GapuMT 6uurvir wWnHX334MAH Harvitn  axnariup
XYN33Mr3H erex;

LUMHxX334uitH 6ar Hb XAHANT YHANra3 XUAX yn axwnnaraar aapaax 6avgnaap
X3PINKYYNHI:

3.2.1. Om yiungeapnanuiin 3oxuctor gagan (GMP)-biH xAHaNT yYH3Nraar axrnbiH
10 xoHorT 6arraaH X1itHa.

3.2.2. Wanryyp ysyynanTuiH paryy YHSMra3a Xuix, cTaHAapTbiH Luaapanara
XaHracaH 60noH yin axunnaraa ryuuatrax 60NoMXKTON 3CaxX AYrHINTUWAT
rapraHa.

3.2.3. Xon6oraox xyynb, TOITOOMX, AYP3M, XXypaM, CTaHAapTbir YHAICN3IXK IM
YANAB3PNanuMiH 3oxucton gagan (GMP)-biH 6aTnamx onrox WanryypbiH
Aaryy YH3Mras Xuix waapanararay 3eBnNeMx, apra 3ynwrasp xaHraHa.

3.2.4. Om yunaeapnanuiH 3oxuctor papan (GMP)-blH YH3Nra3HUA yp AYH,
ayruant, 3eenemxuir GMP-biH 6atnamx aBax XyCcanT WPYYNC3H
GanryynnarbiH yaupanarag TaHunuyymx, 6apummKyynHa.

3.2.5. Om vyunpeapnanuiH 3oxucton papan (GMP)-biH xAHaNT, YH3NM33HWK
TalnaH, YH3/Ira3HUA AYH, 36BMOMXUIAH XaMT, LUMHXI3YAUAH rapbiH yCrasp
BGaTanraaxyynaH axnbiH anbaHa Xyn33nraH erHe.

LLMHX334YUAH axnbliH Xencuiur Om ywnaeapnanuiH 3oxucton paapan (GMP)-biH
XAHANT, YHANI33HUA Yp AYHr XapransaH Opyyn M3HAWAH Tyxan xyynuiH 19 ayrasp
3yWnuinH 19.29-a 3aacHbl Aaryy TOOLIOX ONMoHO.

Hepes. AxnbiH anbGaHbl 3pX, YYpar

GMP-blH 6aTnamx aBax XYC3NT MpyyncaH GairyynnarbiH 6apumT 6u4mnrT aHxaH
WATHbI YHIMr33 XMIAX.

GMP-biH GaTnamx aeax XyCanT WpYYyncsH GairyynnarbiH yin axwunnaraawbl
YUrN3M, OHWIOFOOC LWanTraamy LWUHXI3YMIAH Gar TOMMNoX yin axwnnaraar
30xuoH BGairyynax.

LLNHX934YMAH BarMilH axnar4aac XsiHanT YH3Nr93HWW TaWnadr xyrauaaHg Hb
XON60oraoX Xyynb, XypMblH Aaryy waapanarag HUALYYNaH MpYynaxwir lwaapaax.

GMP-bIH WWHX334 TOMUIIOX, aXUnnyynax yin axuwnnaraatan xon6ooTtoi anueaa
YANAsan, 9C YWNASXYWH yp Aarasap, xapuyunarbiH Ttanaap J3XX3I-biH
yavpanarag wyypxan M3Aa3snax, WAaBIpnyynax.

AxnblH anba gapaax ynn axuwnnaraar xapankyynHa. YyHa :

4.5.1. GMP-blH LWKMHX334 HApbiH COHIOH Luanrapyynax axnbir 30xuoH Gairyynax.

4.5.2. GMP-blH WWMHX334 HapTai rapaa bawryynax;

4.5.3. GMP-blH WWHX334 HapbiH BypTran, MaA33MNMAH CaHr XeTNEeH, TOrTBOPTON

yWn axunnaraar xapuyuax;

4.5.4, GMP-bIH LUMHX334UAH M3A33NNTUIAH HYYLNanbir XaHraxx axunnax;

4.5.5. [3p33HUIA X3p3NKUNTIA XAHANT TaBUX;

4.5.6. GMP-blH WWHX334UAH YHINIFI3HUA AYFTHINTUIAT XYN33H aBax, apxuenax;

4.5.7. GMP-blH LUMHX334YUMAH @XNbIH NYALUITIAMUAT YHIIDK, XONCUIAT ONroX;



4.6.

5.1.

52

5.3.

54.

5.5.

5.6.

5.7.

6.1.

6.2.

4.5.8. GMP-biH LUMHX334 HApPT cyprant 3oxvuoH BGanryymx, yavppamx, saasap,

M3433NN33p XaHrax;
XYHWUIA SMUIAH 36BNENUIAH XypNbIH LLMAABIPUAT anbaH GU4rasp xypryynts.

TaB. GMP-bIH WHWHX334YUWAH 3pPX, YYPar

LWnHxaay GMP-biH 6aTnamk aBax XyCasnT UPYYNCcaH Bairyynnaratad Amap Har
alLMr COHUPXNbIH 3ep4nn yycaxaap 6ailBan yHanras xunxasc TaTransax.
GMP-bIH WWHX334 Hb rap3a3 Gairyynax, XaHanT, YHanras xuix 6yptas HUATUAH
an6aHa HUWATWMIAH 6OMNOH XYBWAH aLLMT COHUPXIbIr 30XULUYyYynax, aluur COHUPXAbIH
3epuneec ypbAuyunaH CIpPruinax Tyxak Xyynbl 3aacaH 3H3XYY JXYPMblIH
xoépayraap xascpantaap 6atnaracaH “ALLUMr COHVUPXIbIH 30PUnUiiH M3AYYnar -
WiAr yH3H 3eB Bernex.

LnHKa3Y Hb XAHANT, YH3Nr33HUM AYrH3NTWAH YH3H, 3eB Gawaneir GypaH
xapuyuax.

GMP-blH LUMHX334MAH OypyyTah yWn axunnaaraaHaac yyAsH rapax anuveaa
Xapuyunarbir LUWHX334 6epes Xynasx.

AXUN  YYPruitH XYpadHO, OMX aBcaH HyyunaneiH Maasannuir ©Oycaan
3agpyynaxryi, Hyyunanbir xagranax.

Xon6oraox xyynb apx 3yitH 6apuMT 6muur, ONoH ynceiH Typlunara, M3433N13nTau
TaHUNUax, M3ANar Yaasapaa A33LWUNyynax. ,
OM yunaBapnanuitH  3oxucto papan (GMP)-biH XAHanNT, YHAMrad Xuixaa’l
XOHANSHMMAH HeNneeH aBTaxryh, LUIMHXI34YUAH AYrHINTUAT YHIH 36B raprax.

3ypraa. GMP-biH WHHX334MIHH 6arMuH 3px, yypar

GMP-bIH WMHX334UAH 6ar XaHaNT, YH3Nra3 Xuixa33 xonboraox xyynb TOrTOOMX,
XYpPMbIr yaupanara 60nroH TOrTOOCOH XyrauaaHa M3prodnuiH TYBLUMHA, YH3H
36B rynuaTrax;

GMP-biH GaTtnamx aeax XycanT MpyyncaH 6airyynnarbiH yin axwnnaraasg

XWAC3H XAHANT YHANI33HUA TalnaHr rapbiH yerasp 6atanraaxyynaH axneiH 10

XOHOIT 6arTaaH axnbiH anbang uaacaap 60noH yaxumaap MpyynHa. YyHa:

6.2.1. TyxailH YWNAB3pNarYuiH Tanaapx (Tycrai 3eBLUeepen, YANAB3PUWAH
TaHUnuyynra) A3nrap3Hryin Maaasnan,

6.2.2. OM YWNAB3PNang TaBUX €PeHXUA LWaapanara CTaHAAPTLIH Aaryy XUUC3H
XAHANT YHIMr33HUiA Tavnawx,

6.2.3. Ynnaeapnaasr 6yTaaraaxyyHuil Hap, 6yTaarpaxyyH GypuiiH GatnaracaH
YANABIpN3rUMH  cbapMakoneH eryynnuiH >xarcaant, TeXHONOTrUAH
3aaBap, LyBpanbiH YANABIPNANUiH OYPTranuiur YHanax, caHan erex;

6.2.4. YWnOsapnacaH GyTaargaxyyHui Hap Tepen Bypuiir UTramknaracaH 6onox -
XOHANeHMMAH NabopaTopuop LMHXIYYNC3H LWUHKUITA3HUA NPOTOKONbIT
YH3N3X, caHan erex;

6.2.5. YinasapnacaH GyTaaraaxyyHuih yncoiH 6yptrang OypTrar4csH xarcaant,
XO&pAory caenaraaHbl M3423nang yncoiH 6ypTranuiin ayraap ©ypsH



6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

71.

7.2

7.3.

7.4.

8.1.

8.2.

8.3.

opyyncaH 6aigan, naicMen M3A93HUIA caHf ByTaara3axXyyHU caenaraaHsi
aypar, xaparnax saasap 6ypaH 3eB opyyncaH 6anansIr YHaNax;

6.2.6. XYHU! HEeUUUH MIpraxnuitH 6GonoH M3prawcaH xonboraox GapumT
OUUruir yHanax, caHan erex;

6.2.7. YnasapnacaH 6yTaargsxyyHui sxarcaant 6yra Tycrai 3eBLueepnvuiH
YUrnang TycraracaH, Tycrai 3eBLUeepnuiAH vurnang 6y axanbiH 6anpeir
YH3NaX, caHan erex; '

6.2.8. HamanTt 6apuMT GMYrnir wanrax yHanax, caHan erex;

XSHanT YHAAr33 Xuixah HOM3INT Matepuan waapanaratan 6on GMP-biH

6aTnamx aBax XyCanT MPYYNC3H Bauryynnaraac waapaax.

GMP-bIH WKHX334UNH BarnitH YHINrasHWii AYrHANTUIAT 2 XyBb YANA3XK, 1 XYBUAT

YANAB3pnardug, 1 XyBUWAr axnblH anbaHp XynaanraH erHe.

GMP-biH GaTnamx aBax XycanT UpYyncaH GaviryynnarbiH axneid 6aip, 6apumt

OUUUIT XWIAC3H YHBMra3, AYrHANTUAr XyHUA SMUIAH  3eBnenuiH  xypanpg

TaHunyyynax.

AxnbiH anbaHaac xynasH aBcaH GMP-biH 6atnamx asax XycanT MPYYNC3H -

Gairyynnaroii 6apumt Guuur, matepuansir XYHUA 3MUAH 36BNENUIAH XypribiH

LUMAABSP rapcHbl Aapaa axrbiH anbaHp 6ypaH apryynx erex.

[Jonoo. GMP-bIH WHXHX334UAH rIP33r AYrHax

GMP-bIH LLIMHX334 Hb MYLUITIaCOH aXnblH TaWnaHr rapbiH ycrasp anbaxyynad
Tyxah 6yp 6apuMT Guurasp 60noH Uaxum xanb6apasp axnbiH anbaHnp Xynaanrau
erHe.

AxnbiH anba GMP-bIH LUMHX334UAH aXnNblH TalnaHr yYHASCN3H ynupan 6yp
X©SICUIAT TOOLIOH OFrOHO.

AxnbiH anba GMP-blH LWWHX334YUAH aXNbiH MYAUSTIAaNA YHIMrad ery, oHoor
LWMHX334Ma TaHUNUyymx, 6apumnKyyncaH 6anHa.

GMP-biH LUIMHX334MIAH NYWLISTr3NUAH YHINT33, rapa3 AYrHIC3H aKThIr aKNbiH anba
xoép xung 1 ypaa XyHAA SMUAH 3eBnenuitH  xypang TaHWnuyynx, -
LWMAOBIPNYYMHI.

Haum. GMP-bIH WKHX334YMKH r3paar yyunax

XYHQaTrax wwantraaHbl ynMaac rapasHui xyrauaa gyycrasap 60noxooc emHe
eepuitH xycantasp GMP-blH LWIMHX33433p axunnaxaac TaTranscaH XycanT
6uurasp upyynban rapaar yyuamk 6onHo.

GMP-biH WKHX334 Hb 2 6Ga TyyH33C 493l yaaa fapaanaH LUMHXI3433p
axunnaxaac TatranscaH Ttoxuonaona XyHMA 3MUMAH 36BnenuiH Xxypang
TaHUNLUYYIDK rapasr uyuanHa.

GMP-blH WNHX334 Hb axNblH anfaHaac erceH caHan, 3eBNeMXWIAr TOITOOCOH
XyraLaaHg, X3panKyynasryih 3CXyn LMHXKI34YUNAH aXNbiH MYALITrAN XaHranTryw,
aXnbiH AaanrasapT HUAL33ryin 650NoxX Hb HOTNOrACOH ToXuonAona axnbiH anba
rapad uyunax caHanbir xon6oraox 6apuMTeiH XaMT XYHWA 3MWIAH 36BNENUAH
Xypana TaHUNLUyyIK, WWinaBapnyyncHui fapaa anbad 6uyrasp MaaasrasHa.



8.4.

9.1.

9.2.

10.1.

10.2.

Xyynb, xaHanTblH 6onoH xonGorgox 6ycap Gairyynnara, axnbiH anGaHaac

HoTnoracoH papaax Toxuongona GMP-biH WMHXI3YTIN Ganryyncax ropasr .

uyuanHa. YyHA:

8.4.1. Xyypamu 3cxyn waapgnara xaHraxryi AyrHanT rapracan;

8.4.2. Napasnnii 3aanT GonoH 3HaXYy XypmbiH 5.1; 5.4; 5.5; 5.7; 6.2; 6.6 pnaxb
3aanTbir 36PYCeH;

8.4.3. XeHANeHrMiH Henee, awmr COHUPXnbIH 3epYUng aBTCcaH,;

8.4.4. Awnr coHupxnbliH M3gyynar 6ypyy rapracHeir apx 6yxun Gauryynnara
TOITOOCOH;

8.4.5. TepuitH anba, xyBb XyH, 6airyynnarbiH Hyyl 3aapyyncan;

8.4.6. [yrHant rapraxaaa 6ycpaac asunra, X3an xaxyysb aBcaH Hb TOITOOTACOH;

8.4.7. Xyynb Torroomxug saacaH 6ycag apx, yypar,

Ec. Xapuyuynara

GMP-blH LUMHX334UAH COHIOH LUAnrapyynanTbilr 3H3 XXYPMbIH Aaryy 30XWOH -
Havryynaaryit, axnblH TyWAUSTIONUAT YHARICNANIywrasp Oypyy YH3MC3H Hb
TOrToorason axnblH anbaHbl xon6orgox axunTtaHg xondoraox xyynb TOrTOOMXK,
Bairyynnarbii AOTOOA XyPMbIH Aaryy xapuyunara xXynasnraHa.

9.1-1 3aacHaac Gycap 3Trasgas xonboraox xyynb TOTOOMXWA 3aacHbl garyy
Xapuyunara XynasnraHa.

Apas. Bycap 3ynn

JaBarpgawryin  Xy4HUA  WKWHXT3A  OHUroW Hexuen 6anWanbiH - ynmaac
GMP-blH WKHX334  axunnax Gonomxrywraac wantraanaH 6airyynnara, ax
axyWH H3DKUAH YWN axunnaraaHp Yycax ceper yp AaraBapbir axnbiH anba
Xapuyuaxryn.

XXypmbiH 10.1-g 3aacaH wantraaHaap GMP-biH WWHX334  axunnax 60nomxryi
6oncoH Toxuongona axnbiH anba XyHWA 3MUWH  3eBneng Mafara’x,
Waapanarartain 6on yHaNras XuiAX axinbir TOAOPXOW Xyrauaaraap XOWLLYYRX,
GMP-biH 6aTnamx aBax XycanT UpYyncaH 6anryynnarag uaxvm xasraap 6onoH
xapunuaa xonbooHbl 6ycag xaparcnasp M3a3rA3Ha.
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1. Magyynar raprardy Hb AYrHANT rapraxgaa xoﬁ’ébmox Xyynb, TOFTOOMXWIH Aaryy
BapuMT BnuruiiH Hyyunan, 6ypaH 6yTaH B6ananbIr XxaHrax axunnasa.

2. Msagyynar raprard Hb YH3Mras xuix Oy GauryynnarblH yaupgnara, apx 6yxui
anbaH TywaanTtaHTah xamaaTaH cagHbl XOnNOOOTOW HaW3, Hexepd 3CXyn TyxXauH
Gairyynnarag CyynuitH 2 xuna simap HaraH anbaH Tywaan xawwx 6ancaH 60noH
36Bnex, TYYHTaK agunTtrax anbaH Tywaang axunnax GancaH Toxuongons camH
Aypaap OYrHanT rapraxaac tatransaHa.

3. Moapyynar rapraryumiiH 6ernex acyyntyya:

Ne Acyynt Tuam Yryi

3.1 Ta cyynuitH 2 Xung AmMap HaraH aMm, Guobanaman, GuonoruiH
nasBXT OYT33rAaxyyH, ynamxnant 3MUAH YWNAB3PWUAH yaupaax
BypanaaxyyHa axunnax 6aitcaH acBan xyBbLaa 333MLLA3N YY?

3.1.1 | XapaB Tuim Gon aMm, Guobanaman, GUOMNOrMAH WMASBXT OYTI3rA3XYYH, ynamxnanT 3MUAH
YANAB3PUAH HIPUUT TOOOPXOWA BUYHS VY.

3.2 TaHbl xaMmaaTaH cafHbl XyH 3aM, 6uobanaman, 6GuoNoOruiH UA3BXT
OyTa3raaxyyH, ynamxnant SMUAH YWNABIPUAr yaupaaar 9cBan
XyBblLiaa 333MwWwAar yy?

3.2.1 | Xapae Tuim Gon aMm, GuobBanaman, GuonoruitH uAsBXT OYTI3rA3XYYH, ynamxnanT 3MUWAH
YWANAB3PUIAH HAp BONOH TepnuitH xon6oor ToAopPXoh BUYHS VY.

3.3 Ta cyynuiAH 2 Xxung anb HaraH am, 6uobanaman, Guonoruitd MA3BXT
BYTa3raaxyyH, ynamxknant 3MWiH ywnaBapT 3esnex GonoH Typ
xyrauaaraap anbax Tywaan rynuatrax 6aicaH yy?

3.3.1 | XapaB Tuim 6Gon 3Mm, Guobangman, GuonoruiiH WAIBXT BYTIIrA3XYYH, ynamxnanT 3MWAH
YANOB3PUAH HIPUAH TOAOPXOA BUYH3 YY?

Maayynar
3M yinaBsapnanuiH 3oxuctoii gagan GMP-biH 6aTnamx onrox LUMHX334 MUHUIA bne
Hb 3 Ayraap acyynraj YH3H 36B M3YYIICH33 UNapXuitnxk banHa.

LLINHX334UMAH OBOr HAp
OH cap epep
[apbIH ycar

OHaxXyy M3AYYNrUiAH XyYyAChIr 2 XyBb YWNAC3H 6onHo.



